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บทคัดย่อ

	 ประเทศต่างๆ มีระบบควบคมุยาทีจ่�ำหน่ายในประเทศ อาศัยหลกัการประเมิน 

ผลได้-ความเส่ียงจากการใช้ยา เพื่อป้องกันอันตรายท่ีจะเกิดจากการใช้ยาของผู้บริโภค 

เช่น การขึน้ทะเบียนยาก่อนอนญุาตให้จ�ำหน่าย การเฝ้าระวงัปัญหาจากการใช้ยาภายหลัง

จากที่ยาออกสู่ท้องตลาด การใช้ยาตามข้อบ่งใช้ที่ผ่านการพิจารณาของหน่วยงานรัฐ  

จึงมีความเส่ียงต�่ำที่จะเกิดอันตราย แต่การส่ังใช้ยาเป็นดุลพินิจของผู้ประกอบวิชาชีพ  

ไม่ได้มีกฎหมายควบคุม ดังนั้น ในทางปฏิบัติจึงพบว่าบางครั้งมีการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ 

ด้วยเหตุผลหลายประการ อาทิเช่น การขยายการใช้ยาไปใช้รักษาในอาการซึ่งใกล้เคียง

กับอาการท่ีผ่านการรับรอง หรือกลุ่มผู ้ป่วยซ่ึงไม่มีรายงานการทดสอบยา เพราะ 

หลักจรรยาบรรณของงานวิจัยไม่สามารถท�ำการทดสอบยาในกลุ่มผู้ป่วยเหล่านี้ก่อน 

ขึ้นทะเบียนได้ ประเทศไทยก็พบการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ เช่น ยาที่ผลิตโดยโรงพยาบาล

ของรัฐซึ่งได้รับการยกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียน หรือการพิจารณายาเข้าในบัญชียาหลัก

แห่งชาต ิซึง่มีวตัถปุระสงค์เพือ่จดัท�ำบัญชขีองยาทีต้่องใช้ในการป้องกนัและแก้ไขปัญหา

สุขภาพของประชาชนชาวไทยโดยครอบคลุมโรค สาเหตุของโรค และการรักษาสุขภาพ

ของคนไทยในระดับจ�ำเป็นขาดไม่ได้ แต่ประหยดัและคุ้มค่า จงึท�ำให้มีบางรายการท่ีเป็น

ยานอกข้อบ่งใช้ เช่น ยา Bevacizumab ใช้ส�ำหรับโรคจอประสาทตาเสื่อมเนื่องจากอายุ 

(age-related macular degeneration) และใช้ส�ำหรับการบวมบริเวณจุดภาพชัด 

ทีเ่น่ืองจากโรคเบาหวาน (diabetic macular edema) และยา Nortriptyline hydrochloride 

ใช้ในการเลิกบุหรี ่ดังนัน้ ประเด็นการสัง่ใช้ยานอกข้อบ่งใช้จงึต้องพฒันาระบบท่ีเกีย่วข้อง

ทั้งหมดต่อไป เพื่อให้การใช้ยาของผู้บริโภคมีความปลอดภัยและมีความคุ้มค่ามากขึ้น

ค�ำส�ำคัญ : 1. ยานอกข้อบ่งใช้ 2. การควบคุมยา 3. การใช้ยา
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Off-label drug use in Thailand

Rapeepun Chalongsu2

Abstract

	 For safety drug use, Risk-benefit analysis was used to regulate for drug 

system in many countries such as Pre-marketing Control and Surveillance Program 

for Consumers’ Safety. Thus on-label drug use has low risk. Drug dispensing 

was not regulated it was depended on professional practice. In practice, there 

was off label drug use for any reasons: extension to milder forms of an approved 

indication, extension to related conditions, unapproved subpopulations. In Thailand, 

off label drug use was found in form of drug formulary which produced in all the 

government hospital and some items in National List of Essential Medications 

(regulatory of cost-effectiveness of consuming drugs). The example items of off 

label drug use were Bevacizumab indication for age-related macular degeneration 

or diabetic macular edema  and  Nortriptyline hydrochloride for using in smoking 

cessation. The system of rational off label drug use should be developed for 

consumer’s safety and cost effectiveness. 

Keywords: 1. Off-label drug 2. Drug regulation 3. Drug use
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บทน�ำ

	 เนือ่งจากยาเป็นสนิค้าท่ีก่อให้เกิดอนัตรายต่อผูใ้ช้ยาได้หากมีการใช้ทีไ่ม่ถกูต้อง 

ดังนัน้ เพือ่ป้องกันอนัตรายจากการใช้ยารัฐจงึต้องก�ำหนดให้ผูผ้ลิตยาต้องน�ำยาทีต้่องการ

จ�ำหน่ายในท้องตลาดมาให้หน่วยงานรัฐพิจารณารับรองด้วยการขึ้นทะเบียนยา โดย

หน่วยงานรฐัจะพจิารณารับรองข้อบ่งใช้ท่ีผูผ้ลิตร้องขอและมีผลการศกึษาความปลอดภยั 

และประสิทธิผลเท่าน้ัน นั่นหมายความว่าข้อบ่งใช้อื่นแม้จะปลอดภัยและมีประสิทธิผล 

ก็ไม่พิจารณาถ้าผู้ผลิตไม่ได้ร้องขอรับรอง ด้วยเหตุนี้แม้ว่ายาที่ถูกวิจัยและพัฒนาจะมี

จ�ำนวนมาก แต่มีบางส่วนเท่านัน้ท่ีได้รบัอนญุาตให้จ�ำหน่ายได้ (ภาพที ่ 1) หน่วยงานรัฐ

พจิารณารบัรองการขึน้ทะเบียนยาอาศัยหลักการประเมินผลได้-ความเสีย่งจากการใช้ยา 

(risk-benefit analysis) โดยการทบทวนรายงานต่างๆ ท่ีเก่ียวกับยา ซึ่งส่วนใหญ่เป็น

รายงานที่ผู้ผลิตน�ำส่ง แต่หน่วยงานรัฐไม่ได้ทดสอบซ�้ำเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ ขนาดที่ใช้ และ

วิธีการใช้ ภายหลังที่ทะเบียนยาได้รับอนุญาตให้ผลิต น�ำเข้าเพื่อจ�ำหน่ายในท้องตลาด 

รัฐยังมีระบบการเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยาภายหลังท่ีออกสู ่ท้องตลาด โดย

สหรัฐอเมริกาและบางประเทศในยุโรปได้ก�ำหนดให้บริษัทยาต้องท�ำแผนประเมิน 

ผลได้-ความเสี่ยง (benefit–risk profile) ของยาใหม่ๆ ที่ออกสู่ท้องตลาดด้วย เนื่องจาก

หลายประเทศต้องการให้ยาใหม่ออกสูท้่องตลาดอย่างรวดเร็วเพือ่ตอบสนองความต้องการ 

ใช้ยาใหม่ๆ ของโรคใหม่ๆ (Breckenridge, Mello, & Psaty, 2012)

ภาพที ่1 แสดงปริมาณ การพฒันาและการใช้ยา (Klein & Tabarrok, 2004)

	 การรับรองข้อบ่งใช้ของยาในแต่ละประเทศเป็นอสิระไม่ขึน้ต่อกัน การทีป่ระเทศใด

ประเทศหนึง่ให้การรับรองการใช้ยาใดแล้วไม่เป็นเหตใุห้ประเทศอืน่ต้องให้การรบัรองด้วย 

เช่น ญี่ปุ่น (Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan) ยาที่ผ่านการรับรอง

ในประเทศอืน่แล้วไม่จ�ำเป็นว่าต้องได้รบัการรบัรองในญีปุ่่น เนือ่งจากญีปุ่่นต้องใช้ข้อมูล

การศึกษาการใช้ยาในญี่ปุ่นเพื่อดูประสิทธิผล และความปลอดภัยส�ำหรับประชาชน 

ของตนด้วย (Shimazawa & Ikeda, 2012)

 
  

Clinical experience 

1On-label use 

1Off-label use 

New Drug Application 

 

Drug Development 
 

Approved for registration 
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	 อย่างไรก็ดี รัฐควบคุมการผลติ การน�ำเข้า และการขาย แต่ไม่ได้ควบคมุวธีิการ

สั่งใช้ยาของผู้ประกอบวิชาชีพ ท�ำให้เกิดโอกาสท่ีผู้ส่ังใช้ยาจะส่ังใช้ยานั้นโดยไม่เป็นไป

ตามข้อบ่งใช้ทีห่น่วยงานรฐัให้การรบัรอง เรียกการใช้ยาแบบนีว่้าการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ 

(off-label use) (Kesselheim, 2011; Gota & Divatia, 2015; Healy & Braithwaite, 2006) 

ซึ่งพบได้ในหลายๆ ประเทศ

นิยาม

	 การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (off-label drug use) หมายถงึ การทีใ่ช้ยาไม่ตรงกับท่ี

หน่วยงานของรัฐให้การรับรอง ซึ่งการรับรองยานั้นประกอบด้วยการรับรองสรรพคุณ 

ขนาดวิธีใช้ และกลุ่มผู้ใช้ โดยค�ำนึงถึงความปลอดภัยของผู้ใช้ยา

ประเภทของการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ แบ่งออกเป็น

	 1. การใช้ยาที่ยังไม่ผ่านการขึ้นทะเบียน (รับรอง) จากหน่วยงานรัฐ (use of 

drugs for unapproved; unlicensed drug) เช่น การใช้ยา quetiapine (Seroquel)  

ในการรักษาอาการซึมเศร้า (depression) แต่ยานี้ได้รับการรับรองเป็นยารักษาโรคจิต 

(antipsychotic agent) (Stafford, 2008) 

	 2. การใช้ยาในกลุ่มผูใ้ช้ยาทียั่งไม่ได้รบัรองให้ใช้ยา (unapproved subpopulations) 

เช่น การน�ำ paroxetine (Paxil) ทีข่ึน้ทะเบยีนส�ำหรับผูใ้หญ่มาใช้ในผูป่้วยเด็ก (Stafford, 2008)

	 3. การขยายการใช้ยาไปใช้รักษาในอาการซึ่งใกล้เคียงกับอาการที่ผ่าน 

การรับรอง เช่น การใช้ montelukast (Singulair) ซึง่เป็นยารักษาอาการหอบหดื ไปใช้กบั

อาการอดุตนัถงุลมปอด หรือการใช้ยารกัษาอาการทีมี่พยาธสิภาพเก่ียวโยงกัน เช่น การใช้ยา 

รักษาเบาหวาน metformin ไปรกัษาภาวะถงุรังไข่หลายใบ (polycystic ovarian syndrome) 

หรือการใช้ยารักษาอาการทีค่าบเก่ียวกบัอาการท่ีได้รับการรับรอง (Stafford, 2008)

	 4. การใช้ยาตามค�ำแนะน�ำของแนวทางปฏิบัติ (guideline-recommended 

practice) เช่น การใช้ aspirin ในผู้ป่วยเบาหวานเพื่อป้องกันโรคหัวใจและหลอดเลือด 

(cardiovascular disease), แนวทางสุดท้ายในการรักษา (last-resort therapy) โรคภมิูคุม้กัน

ท�ำลายตนเอง (autoimmune diseases) ด้วย tacrolimus (Prograf) ร่วมกับ การปลูกถ่าย

อวยัวะ (transplantation), การใช้ gabapentin (Neurontin) เป็นอนัดับแรกในการรักษาอาการ

ปวดปลายประสาทของผูป่้วยเบาหวาน (painful diabetic neuropathy) (Stafford, 2008)

	 5. การใช้ในข้อบ่งใช้ (indications) ที่แตกต่างจากการรับรองของหน่วยงานซึ่ง

ท�ำหน้าทีก่�ำกับดูแล เช่น การใช้ nadolol (beta-blocker medicine ใช้รกัษาความดันโลหติสงู) 

เพื่อป้องกันไมเกรน (migraines)
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	 6. การใช้ในขนาด (doses) ทีแ่ตกต่างจากการรับรองของหน่วยงานซึง่ท�ำหน้าที่

ก�ำกับดูแล

	 7. การใช้ด้วยวธิกีารให้ยา (routes of administration) ทีแ่ตกต่างจากการรับรอง

ของหน่วยงานซึ่งท�ำหน้าที่ก�ำกับดูแล

	 กลุ่มยาที่มีการใช้ยานอกข้อบ่งใช้มาก ได้แก่

	 1. ยาทีใ่ช้กับผูป่้วยเด็ก (Bajcetic et al., 2005; Pandolfini & Bonati, 2005; 

Jobanputra, Save, & Bavdekar, 2015; Pérez et al., 2014; Berdkan et al., 2016; 

García-López, Fuentes-Ríos, Manrique-Rodríguez, Fernández-Llamazares, 2016; 

Morales-Carpi, Estañ, Rubio, Lurbe, & Morales-Olivas, 2010; Riou et al., 2015; Kumar 

et al., 2008) โดยเฉพาะการใช้ยาในหออภบิาล (intensive care unit) (Blanco-Reina et al., 

2016) ทั้งนี้ มีแนวโน้มเพิ่มมากขึ้น (Lindell-Osuagwu et al., 2014) เช่น การศกึษา

ความถีข่องการสัง่จ่ายยานอกข้อบ่งใช้ หรือยาท่ียังไม่ผ่านการรับรองส�ำหรับเด็กในหน่วยบริการ

ปฐมภมิู 2 แห่งของประเทศบราซลิ ปี 2555 พบว่ามีการส่ังจ่ายยานอกข้อบ่งใช้ร้อยละ 31.7 

ซึง่มากกว่าการศกึษาของกลุม่ยโุรป โดยเฉพาะกลุม่ยาแก้แพ้ และยาแก้หอบ ลักษณะของ 

การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ทีพ่บคือ ขนาด กลุ่มอายุทีใ่ช้ยา และความถีใ่นการใช้ยาท่ีไม่ตรงกับ

ทีผ่่านการรับรอง ไม่พบการใช้ยาทีไ่ม่ผ่านการรบัรอง พบการใช้ยาในปรมิาณมากเกินขนาด

ของการรักษา เนื่องจากยาท่ีขึ้นทะเบียนเพื่อใช้ในเด็กโดยเฉพาะเด็กอายุต�่ำกว่า 2 ปี 

ไม่มีท�ำให้มีการใช้ยาที่ไม่ผ่านการรับรองในเด็ก (Gonçalves & Heineck, 2016)

	 2. ยากลุม่รักษาอาการทางจติ (antipsychotic drugs) (Alexander, Gallagher, 

Mascola, Moloney, & Stafford, 2011) 

	 3. ยารักษามะเร็ง (American Society of Clinical Oncology, 2006; Levêque, 2008; 

Na et al., 2014) 

	 4. ยากลุ่มโรคหัวใจ cardiac medications (ไม่รวม antihyperlipidemic and 

antihypertensive agents) (Radley, Finkelstei, & Stafford, 2006)

	 5. กลุ่มยาต้านอาการชัก anticonvulsants โดยการศึกษาในปี 2544 พบการ

ใช้ยา gabapentin นอกข้อบ่งใช้ ร้อยละ 83 (Radley et al., 2006)

	 6. กลุ่มยาระงับความรู้สึก (ยาสลบ, Anesthesia) (Patil, Shetty, Gajbhiye, &  

Salgaonkar, 2015) 

สถานการณ์การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ของประเทศต่างๆ

	 ประเทศอังกฤษ ยาที่จะออกสู่ท้องตลอดถูกควบคุมโดยกฎหมาย Medicines 

Act 1968 และ EC Pharmaceutical Directive 89/341/EEC แต่แพทย์สามารถสั่งจ่าย
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ยานอกข้อบ่งใช้ได้ การส่ังจ่ายยาส�ำหรับผู้ป่วยเด็กที่เป็นการใช้ยานอกข้อบ่งใช้หรือยา 

ทียั่งไม่ผ่านการขึน้ทะเบียนเป็นท่ียอมรับได้หากมีความจ�ำเป็นในกรณท่ีีไม่มีทางเลือกอืน่

ส�ำหรับการรักษา (Evans & Rylance, 2000) และมีแนวทางการใช้ยาในเด็กท่ี 

คณะกรรมการของกุมารแพทย์จัดท�ำ (Hill, 2005) แต่การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ในอินเดีย

เป็นเรื่องผิดกฎหมาย (Oberoi, 2015)

การโฆษณาการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 แม้จะมีข้อโต้แย้งว่าการใช้ยานอกข้อบ่งใช้บางอย่างมีหลักฐานยืนยันเร่ือง

คุณภาพประสิทธิภาพ แต่ผู้ผลิตยาไม่ได้น�ำหลักฐานนั้นมาให้หน่วยงานรัฐพิจารณา

รับรองข้อบ่งใช้ หากรัฐปล่อยให้มีการโฆษณาการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ได้ ก็จะเสมือนหนึ่ง

ยานัน้ได้รับอนญุาตให้ใช้ยาโดยไม่ผ่านการพจิารณาได้ ดังนัน้ การโฆษณาการใช้ยานอก

ข้อบ่งใช้จงึเป็นส่ิงต้องห้าม ในทางปฏิบัตพิบว่าการส่งเสริมการขายเกีย่วกับการใช้ยานอก

ข้อบ่งใช้ยงัพบเหน็ได้ทัว่ไป เช่น ผูผ้ลิตยากระจายเอกสารหรือบทความวชิาการเก่ียวกับ

การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ได้ แม้จะมีการลงโทษปรับผู้ผลิตเป็นเงินจ�ำนวนไม่น้อย แต่ก็ยัง 

น้อยกว่ามูลค่าการตลาดทีผู่ผ้ลติได้จากการทีมี่การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (Kesselheim, 2011)

	 ถงึกระนัน้ก็ดี บริษทัยาต่างๆ พยายามทีจ่ะส่งเสริมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ เพราะ

เม่ือส�ำรวจการท�ำตลาดของบริษัทยาท่ีเก่ียวกับการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ในสหรัฐอเมริกา

ช่วงเดือนมกราคม ปี 2539–ตลุาคม ปี 2553 พบว่าบรษิทั 41 บริษทัส่งเสริมการขาย 

ยานอกข้อบ่งใช้ 3 กลุ่มใหญ่ ได้แก่ ร้อยละ 85 เป็นการขยายขอบเขตการใช้ยาที่ผ่าน 

การรับรองไปใช้ในโรคอืน่ๆ ท่ียงัไม่ได้รบัการรับรอง (unapproved diseases) ร้อยละ 54 

เป็นการใช้ยาในโรคอื่นๆ ที่ไม่ใช่เป้าหมายหลักของยา แต่การรักษาโรคนี้ก็ยังไม่ผ่าน 

การรับรอง (unapproved disease subtypes) และร้อยละ 34 เป็นการใช้ยาในขนาดที่

ไม่ได้รบัรอง ทัง้นี ้บริษทัยาได้อาศยั 4 กลยทุธ์หลกัในการส่งเสริมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ 

ได้แก่ ความสัมพันธ์กับผู้สั่งจ่ายยา (prescriber-related, 100%) ความสัมพันธ์เชิงธุรกิจ 

(business-related, 90%) ความสัมพันธ์กับผู้จ่ายเงิน (payer-related, 56%) และ 

ความสมัพนัธ์กับผูบ้ริโภค (consumer-related, 44%) ความสมัพนัธ์กับผู้สัง่จ่ายยาอยูใ่น

รูปแบบให้เป็นผู้น�ำเสนอข้อมูลยาด้วยตนเอง (self-serving presentations of the 

literature, 76%) ให้ตวัอย่างยาแบบไม่คิดมูลค่า (free samples, 20%) การให้ค่าตอบแทน

เพื่อจูงใจในการใช้ยา (direct financial incentives to physicians, 85%) การเป็นผู้สอน

เกี่ยวกับยา (teaching, 54%) และการผ่านกิจกรรมงานวิจัย (research activities, 20%) 

(Kesselheim, Mello, & Studdert, 2011)
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	 การสนบัสนนุให้ใช้ยานอกข้อบ่งใช้เป็นกลยทุธ์ทางการตลาดของผูผ้ลติยา โดย 

ร้อยละ 85 ของกลุ่มที่มีการโฆษณาให้ใช้ยานอกข้อบ่งใช้ต้องการผลการขยายขอบเขต

การใช้ยาในโรคที่ยังไม่ได้รับการรับรอง ร้อยละ 54 ต้องการให้น�ำยาไปใช้รักษาโรคที่ยัง

ไม่ผ่านการรับรองให้ใช้ยาได้ ร้อยละ 34 ต้องการให้มีการใช้ยาในขนาดที่ไม่ได้ผ่าน 

การรับรอง ซึง่บรษิทัยาทุกบริษทัอาศยัการจงูใจให้ผูส้ัง่จ่ายยาใช้ยานอกข้อบ่งใช้จากการ

มีความสัมพันธ์ที่ดีกับผู้สั่งจ่ายยา รองลงมาคือ ความสัมพันธ์เชิงธุรกิจ (ร้อยละ 90)  

ความสัมพันธ์กับผู้ที่รับผิดชอบค่าใช้จ่ายให้กับผู้ป่วย (ร้อยละ 56) และความสัมพันธ์กับ

ผู้บริโภค (ร้อยละ 44) ตามล�ำดับ

	 รูปแบบความสัมพันธ์ระหว่างบริษัทยากับผู้สั่งจ่ายยา เช่น การน�ำเสนอข้อมูล

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ให้กับผู้สั่งจ่ายยาโดยตรง (ร้อยละ 76) การน�ำผลิตภัณฑ์ตัวอย่างให้

ทดลองใช้ (ร้อยละ 20) การให้ค่าตอบแทนเพื่อจูงใจให้ส่ังจ่ายผลิตภัณฑ์ (ร้อยละ 85) 

และการสนับสนุนกิจกรรมงานวิจัย (ร้อยละ 20) (Kesselheim et al., 2011) 

ผลกระทบจากการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 1. การใช้ยานอกข้อบ่งใช้อาจมีผลเสีย ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ยามากกว่า

ประโยชน์ เนื่องจากสรรพคุณ วิธีการ หรือขนาดการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ยังมีหลักฐาน

สนับสนนุความปลอดภยัหรอืประสทิธภิาพไม่ชดัเจน (Klein & Tabarrok, 2004) การส�ำรวจ 

ในปี 2544 พบว่าร้อยละ 73 ของการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ที่ไม่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ 

ที่สนับสนุนการใช้หรือมีบ้างเพียงเล็กน้อย (Radley et al., 2006) แม้มีผลการศึกษา

สนับสนุนแต่ถ้าเป็นการศึกษาท่ีบริษัทยาให้การสนับสนุน ผลของการศึกษาที่ได้พบว่า 

มีความน่าเชื่อถือค่อนข้างน้อย เช่น รายงานการศึกษาทางคลินิกการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

ของยา Gabapentin ทีบ่ริษทัยาด�ำเนนิการถกูประเมินว่าเป็นรายงานทีไ่ม่ค่อยมีคุณภาพ 

(Vedula, Bero, Scherer, & Dickersin, 2009)

	 ตัวอย่างการศึกษาอันตรายของการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 - การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ในเด็กมีโอกาสเกิดอาการข้างเคียงของยาเป็น 2.84 เท่า 

ของการใช้ยาตามข้อบ่งใช้ (Saiyed, Lalwani, & Rana, 2015)

	 - ยาต้านอาการซึมเศร้า กลุ่ม selective serotonin reuptake inhibitor (SSRI) 

ทีข่ึน้ทะเบียนใช้ส�ำหรับผูใ้หญ่แต่มีการส่ังจ่ายให้เด็กและพบว่าเด็กทีใ่ช้ยากลุ่มนีมี้อบัุตกิารณ์

ฆ่าตัวตายเพิ่มขึ้น (Pasquali, Sanders, & Li, 2002)

	 - Fen-Phen ซึ่งทั้ง fenfluramine hydrochloride และ phentermine 

hydrocholoride ผ่านการรับรองในข้อบ่งใช้ลดความอ้วน แต่มีการน�ำมาใช้ร่วมกันเพื่อ

ลดน�ำ้หนัก ผลลัพธ์คอื เกิดการตายเนือ่งจากลิน้หวัใจถกูท�ำลาย ส่งผลให้ส�ำนกังานอาหาร
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และยาของสหรัฐอเมริกาต้องห้ามจ�ำหน่ายยาผสมของ 2 ตัวนี้ ตั้งแต่ปี 2540

	 - valdecoxib (Bextra), a cyclooxygenase-2 inhibitor type of non-steroidal anti-

inflammatory drug ในปี 2544 FDA ของอเมริกาให้การรับรองใน 3 ข้อบ่งใช้ คือ การ

รักษาอาการปวดในผู้ป่วย osteoarthritis, rheumatoid arthritis และอาการปวดประจ�ำ

เดือน แต่ปฏิเสธการรับรองในข้อบ่งใช้อาการปวดเฉียบพลัน (Worst Pills Best Pills 

Newsletter, 2004) เนื่องจากยา Valdecoxib นี้ไม่ได้ดีกว่ายาที่มีจ�ำหน่ายในท้องตลาด 

เช่น ibuprofen และยา naproxen ท่ีสามารถหาซือ้ทัว่ไปได้และยงัมีอนัตรายมากกว่าด้วย 

(Kesselheim & Mello, 2007) เมือ่บริษทัท�ำการตลาดได้ส่งเสริมข้อบ่งใช้ส�ำหรับอาการปวด

ทุกรูปแบบ จงึเป็นการสนบัสนนุให้ใช้ยานอกข้อบ่งใช้ท่ีได้รับรอง : ซึง่การโฆษณาให้ใช้ยา 

off-label ของบริษทัยาเป็นเร่ืองต้องห้าม แต่ FDA ของอเมรกิายนิยอมให้บรษิทัยาแจกจ่าย

เอกสารบทความวชิาการหรือต�ำรา (ท่ีผ่านการตรวจสอบของผูเ้ชีย่วชาญ peer-reviewed) 

ที่อภิปรายการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ได้

	 - recombinant factors VIIa ที่ใช้เพื่อรักษาภาวะเลือดออก (Levi, Levy, 

Andersen, & Truloff, 2010) พบว่าเพิม่ความเส่ียงของการเกดิการอดุตนัของหลอดเลือดแดง 

	 - antipsychotic drugs มีการใช้ off-label ในผู้สูงอายุที่เป็น dementia และ 

affective disorders (Alexander et al., 2011)

	 - การตดิตามผลการใช้ drug-eluting stents (DES) นอกข้อบ่งใช้เป็นเวลา 2 ปี 

พบว่ามีอัตราการเสียชีวิตการเกิด myocardial infarction มากกว่าการใช้ตามข้อบ่งใช ้

ที่ผ่านการรับรอง (Brodie et al., 2008) และการติดตามผลการใช้ DES เป็นเวลา 5 ปี 

ในประเทศเกาหลี ก็พบว่าการใช้ DES ตามข้อบ่งใช้ให้ผลการรักษาดีกว่าแบบการใช้

นอกข้อบ่งใช้ (Park et al., 2016)

	 การใช้ยา statin นอกข้อบ่งใช้ในหญิงตั้งครรภ์ต้องมีความระมัดระวังสูงเพราะ

มีโอกาสเกิด preeclampsia ซึง่เป็นอนัตรายได้ง่าย (Cleary, Roney, & Costantine, 2014)

	 2. การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ มีผลกระทบต่อมูลค่าการใช้ยาของผูป่้วย ซึง่เป็นภาระ

ของกองทุนต่างๆ ทีมี่งบประมาณจ�ำกัด หรือเป็นภาระของผูป่้วยเอง (Pear, 2011) เพราะ

ในงานวิจัยการใช้ drug-eluting stents (DES) พบว่าโอกาสของการได้รับ DES ใน

สรรพคณุนอกข้อบ่งใช้จากสถานพยาบาลของรัฐทีมี่งานศลัยกรรมมากกว่าสถานพยาบาล

ของภาคเอกชนถึง 1.49 เท่า (0.86–2.6) และโอกาสของการได้รับ DES ในสรรพคุณ

นอกข้อบ่งใช้จากสถานพยาบาลของรัฐที่ไม่มีงานศัลยกรรมมากกว่าสถานพยาบาล 

ของรัฐที่มีงานศัลยกรรมถึง 1.76 (1.02–3.03) (Ribera et al., 2013) แต่บางครั้งการใช้

ยานอกข้อบ่งใช้อาจช่วยลดค่าใช้จ่ายให้กับผู้ป่วยได้ เช่น กรณียา Bevacizumab  

การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ช่วยลดค่าใช้จ่ายด้านยาของผูป่้วยได้ เม่ือรัฐบาลควบคุมการสัง่จ่าย
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ยานอกข้อบ่งใช้ท�ำให้ผู ้ป ่วยต้องมีค่าใช้จ ่ายเพิ่มขึ้นเพราะแพทย์ลดการใช้ยา 

Bevacizumab ลงแล้วไปใช้ยาอื่นที่มีราคาแพงกว่า (Janeczko, 2015) 

	 3. การใช้ยานอกข้อบ่งใช้อาจจะท�ำให้เกิดการวิจัยการใช้ยาในมนุษย์โดยท่ี 

ผู้รับบริการไม่ได้ให้ความเห็นชอบได้ (Mello, Studdert, & Brennan, 2003) เป็นการ

หลบเล่ียงการขึน้ทะเบียนยาให้ถกูต้องตามกฎหมาย และเป็นการหลบเลีย่งการทดสอบ

ทางคลินิกท่ีถูกต้องแต่ได้ข้อมูลทางคลินิก (เป็นการทดสอบทางคลินิกท่ีราคาถูกของ

บริษัทยา) (Ribera et al., 2013) นั้นคือการลดต้นทุนของบริษัทยาในการขอรับรอง 

ข้อบ่งใช้ใหม่ (Tabarrok, 2009) 

	 4. ท�ำให้ผู้ป่วยมีโอกาสเข้าถึงยาใหม่ได้เร็วขึ้น (Tabarrok, 2009)

	 5. ผู้สั่งจ่ายยาต้องรับผิดชอบมากขึ้นหากเกิดความเสียหายกับผู้ป่วยที่ใช ้

ยานอกข้อบ่งใช้ เพราะในการศาลของสหรัฐอมริกาถือว่าการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ ถือว่า

เป็นการรักษาที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน (Buppert, 2012)

เหตุผลของการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 แต่การใช้ยานอกข้อบ่งใช้อาจมีความจ�ำเป็นในหลายกรณ ี(Kesselheim, 2011) ได้แก่

	 1. โรคทีไ่ม่มียาซึง่หน่วยงานรัฐให้การรับรองเพือ่ใช้รักษา แต่การใช้ยาในกรณนีี้

ต้องอยู่บนพืน้ฐานของหลักการด้านชวีเคมี ทีค่ล้ายคลงึกนัทัง้ทางด้านพยาธสิภาพของโรค 

(Klein & Tabarrok, 2004)

	 2. โรคท่ีมีลักษณะคล้ายคลึงกันแต่ต้องใช้ยาในข้อบ่งใช้เพิ่มเติมจากที่ผ่าน 

การรับรอง เช่น ยากลุ่มรักษามะเร็ง

	 3. การใช้ยาในขนาดที่แตกต่างจากท่ีผ่านการรับรอง ส�ำหรับกลุ่มที่มีพยาธิ

สภาพไม่เหมือนกลุ่มตัวอย่างที่ยาได้ท�ำการศึกษามา เช่น

		  3.1 กลุ่มเด็ก (Langerová, Vrtal, & Urbánek, 2014) จากการศึกษา

ข้อมูลการใช้ยานอกข้อบ่งใช้และการใช้ยาท่ีไม่ได้ขึ้นทะเบียนของผู้ป่วยเด็กในฐาน 

MEDLINE และ PubMED ช่วงปี 2537 ถึง 2555 พบว่า มีการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ร้อยละ 

12.2–76.0 เป็นการใช้ยาที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนร้อยละ 0.2-47.9 (Magalhães, 2015)

		  3.2 กลุ่มผู้หญิงตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร (Rayburn & Turnbull,1995; 

Carvalho & Wong, 2015)

		  3.3 กลุ่มทีเ่ป็นโรคทีห่ายาก (rare diseases) (Donofrio & Busis, 2002) 

	 ข้อมูลการใช้ยาในกลุ่มผู ้ป่วยเหล่านี้จะมีน้อยไม่เพียงพอต่อการน�ำไปใช้

สนับสนนุการขึน้ทะเบียน สาเหตหุลกัคอืปัญหาของจ�ำนวนตัวอย่างท่ีต้องใช้ในการศึกษา 

มีรายงานว่า ร้อยละ 36.5 ของการศึกษาการใช้ยาในเด็กที่ต้องยุติลงเพราะไม่สามารถ
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หาตัวอย่างเข้าร่วมได้ครบ นอกจากนี้ การศึกษาที่ได้รับการสนับสนุนจากบริษัทเอกชน

มีสดัส่วนของงานท่ีไม่ได้เผยแพร่มากกว่างานทีใ่ช้งบประมาณของรฐั (Pica & Bourgeois, 

2016) รวมถึงปัญหาด้านจริยธรรมและมีความเสี่ยงสูงท�ำให้กลุ่มเหล่านี้ไม่สามารถเป็น

ตวัอย่างส�ำหรับศกึษาผลการใช้ยาทางคลินกิแบบทัว่ไปได้ ท�ำให้ไม่มียาทีผ่่านการรับรอง

ส�ำหรับรักษาอาการเจ็บป่วย แพทย์จึงสั่งจ่ายยาตามประสบการณ์ (Kon, Ilićković, & 

Mikov, 2015) หรือการเรียนรู้จากบทความตีพิมพ์ของงานวิจัย ประสบการณ์การรักษา

ผูป่้วย การสมัมนา รวมทัง้ข้อสมมตฐิานใหม่ทางวทิยาศาสตร์ (new theories advanced) 

ซ่ึงเสมือนหนึง่เป็นแหล่งข้อมูลท่ีรับรองผลการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (Klein & Tabarrok, 2004) 

	 4. การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ในกรณีที่การรักษาตามมาตรฐานทั่วไปแล้วไม่ได้ผล 

หรือกรณไีม่มียาท่ีใช้รกัษาอาการนัน้โดยตรง ซึง่ท�ำให้ผูป่้วยมีความหวงัในการรักษาและ

ท�ำให้เกิดองค์ความรู้ใหม่ๆ (Klein & Tabarrok, 2004; Tabarrok, 2009) เช่น การใช้ยา

ปฏิชีวนะไม่ได้ผลเนื่องจากเกิดการดื้อยา (Davido et al., 2016)

	 ตวัอย่างของยาท่ีมีการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ แต่ต่อมาข้อบ่งใช้นัน้ได้ถกูรับรอง เช่น

	 Beta-blockers ท่ีใช้รักษาความดันโลหติ แต่มีการน�ำมาใช้ในกรณขีอง congestive 

heart failure เพราะไปปิดกั้นการท�ำงานของ epinephrine (adrenaline) ท�ำให้หัวใจเต้น

ช้าลง ลดความต้องการออกซิเจนของหัวใจ ซึ่งต่อมาก็มี Beta-blockers บางตัวที่ผ่าน

การรับรองในข้อบ่งใช้นี้ ได้แก่ Acebutolol (Sectral), Atenolol (Tenormin), Bisoprolol 

(Zebeta), Carvedilol (Coreg), Esmolol (Brevibloc), Inderal (propranolol), Normodyne, 

Trandate (labetalol), Metoprolol (Lopressor, Toprol-XL)

แนวทางการแก้ไขการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 เนือ่งจากมีสถานการณ์บางอย่างท่ีจ�ำเป็นอย่างมากต้องมีการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ 

จึงได้มีแนวทางในการพิจารณาการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ที่เหมาะสม เพื่อป้องกันอันตราย

ที่อาจเกิดกับผู้ใช้ยา แต่ในสถานการณ์ทั่วไปการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ควรถูกจ�ำกัด ดังนั้น 

ในหลายประเทศได้มีแนวทางการแก้ไขการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ ดังนี้

	 1. มาตรการการจ่ายเงินคืน การที่ภาครัฐไม่สามารถจะจัดระบบติดตามการใช้

ยานอกข้อบ่งใช้ ท้ังจากผูส้ัง่จ่ายยาและบริษทัยา ย่อมแสดงถงึความล้มเหลวของนโยบาย

ในการปกป้องความปลอดภัยจากการใช้ยาของผู้บริโภค (Rodwin, 2013; Klein & 

Tabarrok, 2004) ดังนั้น หน่วยงานที่รับผิดชอบต้องทบทวนบทบาทในการดูแลการใช้

ยานอกข้อบ่งใช้ (Stafford, 2008) โดยเฉพาะยาท่ีมีราคาแพงและมีความเส่ียงสงู โดยอาจใช้

มาตรการการจ่ายเงินคืนมาใช้บังคับร่วมด้วย (Gillick, 2009) เช่น ระบบประกันสุขภาพ

ในญี่ปุ่นไม่ครอบคลุมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (Shimazawa & Ikeda, 2012)
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	 2. การสนับสนุนให้ศึกษาการใช้ยาในกลุ่มผู้ป่วยพิเศษ เช่น กลุ่มเด็ก ในกรณี

ที่การขึ้นทะเบียนยาไม่มีข้อมูลของกลุ่มผู้ป่วยบางกลุ่มท�ำให้เกิดการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

ในกลุ่มผู้ป่วยเหล่านี้ ปัจจุบันสหรัฐอเมริกาได้ออกกฎหมายให้มีการศึกษาการใช้ยา 

ในเด็กเพือ่จะได้มีข้อบ่งใช้ท่ีชดัเจนส�ำหรบัเด็ก (U.S. Department of Health and Human 

Services, 2016; Christensen, 2012)

	 3. พัฒนาระบบควบคุมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ หน่วยงานรัฐต้องจัดท�ำระบบ

ควบคุมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ ด้วยการรายงานการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ให้หน่วยงาน 

ที่พิจารณายาได้ทราบภายใต้รหัสของโรค เพื่อน�ำข้อมูลมาใช้ประเมินผลได้-ความเส่ียง

ของการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ให้เป็นข้อมูลส�ำหรับออกนโยบายควบคุมการตลาดของบริษทัยา

ในการจ�ำกัดเอกสารเกี่ยวกับการส่งเสริมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ และเป็นข้อมูลส�ำหรับ

การทบทวนต�ำรับยา โดยเฉพาะในประเดน็ท่ีบริษทัทีผ่ลิตยาไม่ได้ท�ำการศกึษาทางคลนิกิ 

(Braillon & Lexchin, 2016) 

	 4. การท�ำแนวทางการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ เพือ่ลดความเสีย่งของผูป่้วยจากการ

ใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (Gazarian et al., 2006) (ภาพที่ 2)



181

วารสารมหาวิทยาลัยศิลปากร	 	 	 ปีที่ 38 ฉบับที่ 3 พ.ศ. 2561

ภาพที่ 2 แนวทางการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ที่เหมาะสม (Gazarian et al., 2006)

	 5. มาตรการทางกฎหมาย เช่น แนวทางของประเทศฝรั่งเศส

	 แนวทางแก้ปัญหาของประเทศฝรั่งเศส (Emmerich, 2012) 

	 ประเทศฝรั่งเศสได้ออกกฎหมาย “Temporary Recommendations for Use” 

(TRUs) เพือ่ควบคมุการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ โดยมีวตัถปุระสงค์ทีจ่ะให้มีช่วงสงัเกตการณ์

ส�ำหรับการประเมิน ประโยชน์ และความเสี่ยงจากการใช้ยาในท้องตลาด เพื่อให้แน่ใจ

ว่าการใช้ยานั้นปลอดภัย โดยให้เวลาบริษัท 3 ปี ในการขยายสรรพคุณเกินไปจากท่ี 

ผ่านการรับรอง ทั้งนี้ บริษัทยาต้องรับผิดชอบในการติดตามการสั่งจ่ายยานอกข้อบ่งใช้ 

 
 

การใช้ยามีข้อบ่งใช้ ขนาด วิธีการใช้ และอายุของผู้ใช้ เป็นไปตามที่ข้ึนทะเบียนหรือไม่ 

ท าการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ ทั้งนี้ อาจต้อง
อธิบายให้ผู้ป่วยได้ทราบสถานะของการ
สั่งใช้ยานอกข้อบ่งใช้ และอาจจะต้องให้
ผู้ป่วยให้ความยินยอมในการใช้ยาด้วย 

มีหลักฐานความปลอดภัย และประสทิธิผลสนับสนุนการใช้ยาหรือไม่ 

ใช่ ไม่ 

ไม่ควรท าการใช้ยานอกข้อบ่งใช้แต่หากต้องใช้ 
ยานอกข้อบ่งใช้ในกรณีนี้อาจท าได้ถ้า 
- ท าในรูปงานวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรม 
ให้ ค วาม เห็ นชอบ  และจะต้ อ ง ให้ ผู้ ป่ ว ย ให้ 
ความยินยอมในการใช้ยาด้วย หรือ 
- เป็นการใช้ยาในผู้ป่วยเฉพาะรายทีอ่ยู่ในภาวะ 
การเจ็บป่วยที่รุนแรง (serious underlying disease) และ 
- มีหลักฐานสนับสนุนที่แสดงถึงศักยภาพของ
ประโยชน์ในการรักษา และ 
- ประโยชน์ที่ได้จากการรักษามีมากกว่าความเสี่ยงที่
ผู้ป่วยจะได้รับ และ 
- การรั กษาด้ วยวิ ธี ม าตรฐานไม่ ได้ ผลหรื อ 
ไม่เหมาะสม และ 
- การใช้ยานั้นผ่านการรับรองของคณะกรรมการยา
ของหน่วยงานแล้ว และ 
- ผู้ป่วยให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร  

ใช่ 
การใช้ยาตาม
ข้อบ่งใช้ 

ไม่ 

รูปที่ 2 แนวทางการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ที่เหมาะสม (Gazarian M.,et al.,2006) 
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แต่ไม่อนุญาตให้สัง่จ่ายสรรพคุณยาทีไ่ม่ได้ขึน้ทะเบียน (unlicensed indications) ถ้าพบ

การสั่งจ่ายยาไม่เป็นไปตามข้อตกลง บริษัทยาต้องแจ้ง National Agency of Medicine 

and Health Product Safety (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des 

Produits de Santé [ANSM]) และมีมาตรการที่เหมาะสมในการแจ้งผู้ประกอบวิชาชีพ 

รวมถงึการป้องกันการใชย้านอกข้อบ่งใชน้ั้น ในข้อตกลงนั้นประกอบด้วยการเกบ็ข้อมูล 

การติดตามผู้ป่วย ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิผล สภาวะที่แท้จริงของการใช้ยา 

และตารางการส่งรายงาน (schedule for reporting data to the ANSM) ค่าใช้จ่าย 

ในการด�ำเนินงานทั้งหมดอยู่ในความรับผิดชอบของบริษัท

	 ทั้งนี้ บริษัทยาจะด�ำเนินการเองหรือจะมอบหมายให้หน่วยงานอื่นด�ำเนินการ

แทนก็ได้ การติดตามนี้ไม่รวมถึงการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ท่ีไม่ได้อยู่ใน TRU ถ้าหากพบ

ความเสี่ยงเกิดกับสาธารณชน หรือไม่มีการติดตามผู้ป่วยอย่างแท้จริง ANSM สามารถ

ปรับ พกัใช้ หรือเพกิถอน TRU ต้องมีการพจิารณาอย่างรอบคอบโดยคณะกรรมการก่อนที่

จะให้ใช้ TRU ได้แก่

		  1. คุณภาพของหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่ใช้สนับสนุน ซึ่งหลักฐาน

นัน้ต้องเป็นหลกัฐานส�ำคญัท่ีจะให้ประกาศใช้ข้อบ่งใช้ใน TRU หรืองานวจิยัท่ีได้มาตรฐาน

ส�ำหรับวัตถุประสงค์ในข้อบ่งใช้นั้น

		  2. ยานัน้ต้องมีความปลอดภยัท้ังในแง่กลุ่มคนทีใ่ช้ยา อาการของโรค 

ทีต้่องใช้ยา ระยะเวลาในการใช้ยา

		  3. ต้องค�ำนงึถงึการท�ำนายอาการของโรคท่ีจะเกิดจากการใช้ยา ทัง้นี้ 

ผูป่้วย และผูดู้แลต้องยินยอมรับความไม่แน่นอนของอนัตรายทีจ่ะเกิดกบัชวีติทีเ่นือ่งจาก

การใช้ยา เม่ือเทียบกับทางเลือกอื่นท่ีไม่มีการรักษา ดังนั้น TRUs จึงมีการใช้มากใน 

oncology and hematology, followed by infectious diseases

		  4. จ�ำนวนอบัุตกิารณ์ของการเกิดโรคต้องน�ำมาประกอบการพจิารณา 

ในกรณีของโรคที่พบน้อย (rare diseases) หรือกลุ่มผู้ป่วยมีน้อยไม่เพียงพอส�ำหรับ 

การศึกษาทางคลินิกเพื่อท�ำการตลาดของยาใหม่ได้ TRU ควรต้องเร่งท�ำการศึกษา 

นอกจากนี ้การควบคุมการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ควรต้องด�ำเนนิการในทกุประเทศ ไม่เฉพาะ

ในฝรั่งเศสเพื่อลดโอกาสของอันตรายจากการใช้ยาของผู้ป่วย

	 มาตรการใหม่นีมี้เป้าหมายเพือ่สนบัสนนุและส่งเสริมการพฒันาข้อบ่งใช้ใหม่ๆ 

ประเมินประโยชน์และความเสีย่งตามสภาพความเป็นจรงิของการสัง่จ่ายยา และลดการ

เสียโอกาสในการได้ยารักษาอาการเจ็บป่วยของผู้ป่วยตามความจ�ำเป็น แต่อย่างไรก็ดี 

มีนักวิชาการไม่เห็นด้วยกับแนวทางน้ีเพราะผู ้ป ่วยมีความเส่ียงจากการใช้ยา 

(Gota & Divatia, 2015; Braillon & Lexchin, 2016; Mills, 2013; Casali, 2007) 
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	 6. การให้ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ป่วยก่อนการสั่งใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 7. การบังคับใช้สทิธบัิตร เนือ่งจากการคุ้มครองสทิธิบัตรยา ท�ำให้บรษิทัเจ้าของยา

มีสิทธิเพียงคนเดียวในยา ท�ำให้บริษัทเลือกท่ีจะขึ้นทะเบียนข้อบ่งใช้เฉพาะข้อบ่งใช้  

(ไม่น�ำข้อบ่งใช้ทัง้หมดมาขึน้ทะเบียน เพราะการขึน้ทะเบียนยามีค่าใช้จ่าย ดังนัน้ บริษทั

อาจจะไม่น�ำยาไปขึน้ทะเบยีนกไ็ด้ หากว่าประเมินแล้วว่าตลาดของยามีไม่มาก แม้ว่ายา

นั้นจะมีประสิทธิผลและความปลอดภัย) แม้บริษัทอื่นสามารถแสดงหลักฐานทางคลินิก

ของข้อบ่งใช้ใหม่ๆ ก็ไม่สามารถท่ีจะผลติยาขายได้ เพราะยานัน้ตดิสทิธบัิตร หากมีการ

ยนิยอมให้บริษทัยาอืน่ท่ีสนใจจะขึ้นทะเบียน ในข้อบ่งใช้ที่เจ้าของสิทธิบัตรไม่สนใจแล้ว

จ่ายค่าสิทธิบัตร (คล้ายๆ CL) ก็จะช่วยแก้ปัญหานี้ได้

	 8. การเพิ่มโทษการโฆษณาการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ บริษัทที่ส่งเสริมการขายให้

ใช้ยานอกข้อบ่งใช้ไม่ว่าทางตรง หรือแอบแฝง หรือผ่านผูน้�ำทางความคดิ (key opinion 

leaders) จะถกูปรับและผูบ้ริหารต้องรบัผดิชอบด้วย จะช่วยลดการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 9. ต้องไม่สนับสนุนการโฆษณาท่ีให้ข้อมูลไม่ครบถ้วน เช่น การระบุเกณฑ ์

การทดสอบทางคลินิกไม่ครบถ้วนเพื่อเบ่ียงเบนให้เกิดการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (narrow 

selection criteria of the randomized clinical trials) เช่น ข้อบ่งใช้ clopidogrel  

ในฝร่ังเศสระบุว่า “ผู้ป่วยที่เป็นผู้ใหญ่ที่ทรมานจากอาการกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด 

myocardial infarction ไม่กี่วันจนถึงไม่น้อยกว่า 35 วัน แสดงว่าถ้าใช้ยาวันที่ 38 เป็น 

การใช้ยาที่สายเกินไป” (ข้อความนี้ก่อให้เกิดการใช้ยานอกข้อบ่งใช้)

	 10. ผู้ประกอบวิชาชีพควรต้องค�ำนึงถึงหลักฐานเชิงประจักษ์เวลาท่ีส่ังใช้ยา 

หรือตรวจสอบการใช้ยาของผู้ป่วยและควรมีระบบการเก็บข้อมูลการใช้ยาของผู้ป่วย 

ที่ผู้ประกอบวิชาชีพทุกคนสามารถเข้าไปประเมินการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ได้

การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ของประเทศไทย

	 ส�ำหรับประเทศไทย สถานการณ์การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ไม่แตกต่างจากประเทศ 

อืน่ๆ กล่าวคอื มีการควบคมุการอนญุาต การผลิต และการขายยา เพราะพระราชบัญญตัยิา 

พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ ใช้หลกัการควบคมุกระบวนการทุกขัน้ตอนทีเ่ก่ียวกบั

ผลิตภัณฑ์ยา ได้แก่ การผลิตยา การน�ำเข้ายามาในราชอาณาจักร และการโฆษณายา 

(Drug Act B.E. 2510, 1967) โดยผู้ที่ต้องการ ผลิต ขาย หรือน�ำหรือสั่งยาเข้ามาใน 

ราชอาณาจักรต้องได้รับอนุญาตก่อน ทั้งนี้ มีการยกเว้นในบางกรณี

	 ดังนั้น หากน�ำนิยามการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ หมายถึง การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ 

ทีผ่่านการรับรองจากส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว จะพบว่าพระราชบัญญตัยิา 

พ.ศ. 2510 อนุญาตให้มีการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ เพราะการผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง 
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ทบวง กรม ในหน้าท่ีป้องกันหรือบ�ำบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม  

และการผลติยาตามใบสัง่ยาของผู้ประกอบวิชาชพีเวชกรรม หรือของผูป้ระกอบโรคศลิปะ 

ที่สั่งส�ำหรับคนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบ�ำบัดโรคสัตว์ ส�ำหรับ

สตัว์เฉพาะราย ได้รบัการยกเว้นไม่ต้องขึน้ทะเบียน ท�ำให้หน่วยงานและบุคลากรดังกล่าว

สามารถผลิตยาได้โดยไม่ต้องขอรับอนญุาตจากกระทรวงสาธารณสขุ นัน้หมายความว่า 

การใช้ยาจากหน่วยงานเหล่านี้เป็นการใช้ยานอกข้อบ่งใช้

	 ข้อสังเกตของการยกเว้นให้หน่วยงานต่างๆ สามารถผลิตยาได้โดยไม่ต้อง 

ขออนญุาตนีน่้าท่ีจะอยู่บนพืน้ฐานว่าการผลิตยาของหน่วยงานเหล่านีมี้ปริมาณการผลิต

ต่อครั้งไม่มากหรือการผลิตยาตามใบส่ังยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือของ 

ผูป้ระกอบโรคศลิปะทีส่ัง่ส�ำหรับคนไข้เฉพาะรายมีปรมิาณไม่มาก และมีการใช้ยาในเวลา

ท่ีรวดเร็วท�ำให้ปัญหาท่ีพบเนือ่งจากการเสือ่มคุณภาพของยามีไม่มาก แต่ปัจจบัุนความก้าวหน้า

ของเทคโนโลยีและปรมิาณความต้องการยาจากหน่วยงานเหล่านีมี้เพิม่ขึน้มาก การผลิตยา

ของหน่วยงานเหล่านีต้้องค�ำนงึถงึคุณภาพและมาตรฐานของยาท่ีผลติจึงเป็นเรือ่งท่ีต้อง

ให้ความส�ำคัญเพือ่เป็นการคุ้มครองผูบ้ริโภคยาให้ได้รับความปลอดภัยจากการใช้ยาด้วย 

(Rapeepun Chalongsuk, 2012)

	 นอกจากนี ้พบว่าข้อยกเว้นนีก่้อให้เกิดการตคีวามในทางปฏิบัตทิีไ่ม่เหมาะสม

หลายประการ เช่น โรงพยาบาลผลิตยาแล้วจ�ำหน่ายให้คนทั่วไปที่ไม่ใช่คนไข้ท่ีมา 

รับบริการในโรงพยาบาล คลินิกแพทย์ผลิตยาจ�ำนวนมากส�ำรองไว้จ่ายให้คนไข้ของตน 

แพทย์รักษาโรคผิวหนังจ้างบริษัทยาผลิตยารักษาสิวปริมาณมากมาไว้แบ่งจ�ำหน่าย 

ให้คนทั่วไปที่คลินิก (Rapeepun Chalongsuk, 2012)

	 นอกจากนี ้การสัง่จ่ายยาของแพทย์ในประเทศไทยกไ็ม่มีกฎหมายควบคมุเช่นเดียว

กับประเทศอื่นๆ แม้จะมีแนวทางการรักษาที่จัดท�ำโดยราชแพทย์วิทยาลัยต่างๆ แต่

แนวทางเวชปฏิบัตเิป็นแนวทาง (guideline) ในการดูแลรักษาผูป่้วย เป็นข้อมูลทีเ่ผยแพร่

ให้แก่บุคลากรด้านสขุภาพใช้เพือ่ช่วยในการตดัสนิใจ แต่ไม่ใช่มาตรฐานตามกฎหมายทีต้่อง

ท�ำตามทุกอย่าง (gold standards) (Apirak Palwatwichai & Surajit Suntorntham, 2012)  

ผู้ป่วยทุกรายไม่จ�ำเป็นต้องได้รับการรักษาตาม แนวทางเวชปฏิบัติ แต่ต้องอยู่ใน

ดุลยพินิจของแพทย์ท่ีดูแลภายใต้ความสามารถและข้อจ�ำกัดตามภาวะวิสัยและ

พฤตกิารณ์ทีมี่อยู่ นอกจากนี ้การส่ังจ่ายยาในสถานบริการของรัฐมีบัญชยีาหลักแห่งชาติ

เป็นกรอบการส่ังจ่ายยาของแพทย์ แต่ก็ใช้เฉพาะในสถานพยาบาลของรัฐเท่านั้น  

(National Drug Committee, 2004) 

	 ประกอบกับมาตรการควบคุมการขายยายังมีจุดอ่อนท�ำให้พบการใช้ยานอก 

ข้อบ่งใช้ท่ีก่อให้เกิดอนัตรายกับผูใ้ช้ได้ เช่น พบการใช้ botulinum toxin นอกข้อบ่งใช้มาก 
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โดยเฉพาะการเสริมความงาม (Matichon, 2009) ส�ำหรับการจ่ายยาในสถานพยาบาล

จากรายงานการศึกษาปี 2549 พบว่ามีการจ่ายยาบอกข้อบ่งใช้ร้อยละ 15 ส่วนใหญ่เป็น

ยาในกลุ่มทางเดินหายใจและหัวใจและหลอดเลือดตามล�ำดับ (Nawapha Narong &  

Chanthonrat Sitthiworanan, 2007)

บัญชียาหลักแห่งชาติ

	 บัญชยีาหลกัแห่งชาต ิได้ถกูจดัท�ำขึน้มาเพือ่เป็นกรอบส�ำหรับการสัง่ใช้ยาของ

ผูป้ระกอบวชิาชพีต่างๆ โดยแนวคดิในการคดัเลอืกยาทีมี่ความจ�ำเป็นต่อสขุภาพอนามัย

ของประชาชน ได้เริ่มด�ำเนินการมาตั้งแต่ก่อนปี พ.ศ. 2515 โดยกระทรวงสาธารณสุข 

ได้มอบหมายให้กรมการแพทย์จัดท�ำเภสัชต�ำรับเพื่อให้โรงพยาบาลในสังกัดของ

กระทรวงสาธารณสุขได้ใช้เป็นแม่แบบในการคัดเลือกยาไว้ใช้ในโรงพยาบาล โดยเริ่มใช้

ในปี พ.ศ. 2519 ซึ่งต่อมาในปี พ.ศ. 2522 ได้พัฒนาเป็นบัญชียากระทรวงสาธารณสุข 

โดยค�ำนึงถงึความประหยัดด้านงบประมาณและความสะดวกในการบริหารคลังเวชภัณฑ์

	 การพัฒนาบัญชียาได้ด�ำเนินการเรื่อยมาอย่างต่อเนื่อง เป็น “บัญชียาจ�ำเป็น

แห่งชาต ิพ.ศ. 2524” และเป็น “บัญชยีาหลักแห่งชาต ิพ.ศ. 2539” ซึง่ฉบับนีไ้ด้ยดึหลักการ

ขององค์การอนามัยโลกทีก่�ำหนดให้ “ยาหลัก” หมายถงึ ยาทีมี่ความส�ำคัญ เป็นยาพืน้ฐาน

ที่ขาดเสียไม่ได้และมีความจ�ำเป็นต่อสุขภาพของประชาชน ตลอดจนการแก้ไขปัญหา

สาธารณสขุของประเทศ รายการเภสชัต�ำรบัของโรงพยาบาล ซึง่เป็นรายการยาท่ีผลิตข้ึน

ได้เองโดยแผนกเภสัชกรรมของโรงพยาบาลที่ผ ่านการพิจารณาคัดเลือกโดย 

คณะอนุกรรมการพัฒนาเภสัชต�ำรับของโรงพยาบาล ถือเป็นส่วนหนึ่งของบัญชียาหลัก

แห่งชาติด้วย 

	 ปรัชญาและหลักการในการพฒันาบัญชยีาหลกัแห่งชาต ิพ.ศ. 2547 (National Drug 

Committee, 2004)

	 1. การพฒันาบัญชยีาหลักแห่งชาตคิร้ังนี ้มีวตัถปุระสงค์เพือ่จดัท�ำบัญชขีองยา

ทีต้่องใช้ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสขุภาพของประชาชนชาวไทย โดยครอบคลุมโรค 

สาเหตุของโรค และการรักษาสุขภาพของคนไทยในระดับจ�ำเป็นขาดไม่ได้ แต่ประหยัด

และคุ้มค่า

	 2. บัญชยีาหลักแห่งชาตทิีจ่ดัท�ำขึน้นี ้มุ่งให้เป็นบัญชยีาส�ำหรบัคนไทยและเป็น

มาตรการหนึง่ในระบบยาแห่งชาตท่ีิจะท�ำให้เกิดภราดรภาพ มีความประหยัด เหมาะสม

กับภาวะเศรษฐกจิของประเทศ ลดความฟุม่เฟือยและความสญูเปล่าทีเ่กิดจากการใช้ยา 

โดยมีอรรถประโยชน์ที่ส�ำคัญ คือ
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		  2.1 เป็นหลกัการทีจ่ะช่วยและส่งเสริมผูป้ระกอบวชิาชพีด้านสขุภาพ

ทุกสาขา ให้ใช้ยาอย่างเหมาะสม

		  2.2 เป็นเครื่องมือในการบริหารจัดการด้านยาของสถานพยาบาล

		  2.3 หน่วยงานประกันสุขภาพต่างๆ อาจจะน�ำบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ไปใช้เป็นแนวทางในการจัดท�ำชุดสิทธิประโยชน์ด้านยา (Pharmaceutical Benefit 

Scheme, PBS) ได้ตามความเหมาะสม

	 3. การปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติคร้ังนี้อาศัยข้อมูลหลักฐานทางวิชาการ 

ปัญหาสขุภาพของคนไทย ความปลอดภยั (safety) ประสทิธผิล (efficacy/effectiveness) 

ประสิทธิภาพ (efficiency) ภราดรภาพ (brotherhood) และความเสมอภาค (equity) 

ระหว่างประชาชนกลุ่มต่างๆ โดยให้เหมาะสมกับบริบทของระบบสุขภาพ และระบบ

บริการสุขภาพในประเทศไทย การพิจารณาบรรจุยาใดไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือ

น�ำออกจากบัญชี ด�ำเนินการโดยมีหลักฐาน มีเหตุผล และเป็นปัจจุบัน สามารถอธิบาย

ชีแ้จงหรือเผยแพร่ต่อผูเ้กีย่วข้องและสาธารณชนได้ตามความเหมาะสมโดยอาศยัข้อมูล

ต่อไปนี้ประกอบกัน

		  3.1 หลักฐานข้อเท็จจริงทางวิทยาศาสตร์ที่ได้มีการศึกษาวิจัย 

อย่างถูกต้อง เชื่อถือได้ อ้างอิงได้ และเป็นปัจจุบัน

		  3.2 ข้อมูลความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของประชาชนชาวไทยท่ีต้อง 

ใช้ยานั้นๆ โดยพิจารณาทั้งระดับความรุนแรงของโรค ความชุก และอุบัติการณ์ของโรค

		  3.3 ข้อมูลเชิงเศรษฐศาสตร์ด้านค่าใช้จ่ายท่ีเกิดขึ้น รวมท้ังราคายา 

ความสามารถในการจ่ายของประชาชน และฐานะด้านเศรษฐกิจของประเทศ

		  3.4 ข้อมูลเกี่ยวกับยา เช่น รูปแบบ (dosage form) การเก็บรักษา 

ความคงตัวของยา วันหมดอายุ ประสิทธิภาพในการบริหารยา และความสามารถ 

ในการใช้ยาของผู้ป่วย (compliance) เป็นต้น

	 4. บัญชียาหลักแห่งชาติน้ี จะมีการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมหรือน�ำออกเป็น 

ระยะๆ อย่างต่อเนื่อง ตามสภาพของปัญหาสุขภาพ วิทยาการ และข้อมูลเก่ียวกับยา 

ที่เปลี่ยนแปลงไป

	 5. การพัฒนาระบบยาของประเทศให้มีความเหมาะสมมีประสิทธิภาพ และ

ความเสมอภาคนั้นจะต้องอาศัยมาตรการต่างๆ หลายอย่าง โดยบัญชียาหลักแห่งชาติ

จะเป็นเคร่ืองมือท่ีส�ำคัญอนัหนึง่ บัญชยีาหลักแห่งชาตจิะได้ประโยชน์อย่างเตม็ทีก็่ต่อเม่ือ

มีการพัฒนามาตรการด้านอื่นๆ ควบคู่กันไปด้วย ได้แก่

		  5.1 มาตรการในการจัดหายาให้มีในประเทศ ในระบบบริการ หรือ 

ในสถานพยาบาล รวมทั้งการก�ำหนดราคากลางของยาแต่ละชนิด



187

วารสารมหาวิทยาลัยศิลปากร	 	 	 ปีที่ 38 ฉบับที่ 3 พ.ศ. 2561

		  5.2 มาตรการเชิงนโยบายระดับชาติเก่ียวกับบริการสุขภาพ การใช้

เทคโนโลยีและการใช้ยา รวมท้ังมาตรการในการตดิตามตรวจสอบก�ำกับดูแลตามนโยบาย

ทุกด้าน

		  5.3 มาตรการในการบริหารยาของสถานพยาบาลให้มีความเหมาะสม 

รวมทั้งบัญชียาของโรงพยาบาลและกลไกการก�ำกับดูแล

		  5.4 มาตรการส่งเสรมิการใช้ยาอย่างเหมาะสมของผูป้ระกอบวิชาชพี

ด้านสุขภาพ และประชาชน

		  5.5 มาตรการด้านการศึกษาของบุคลากรวชิาชพีสาขาต่างๆ ทางสขุภาพ 

เพือ่ให้มีความรู้ความสามารถ ทกัษะ จริยธรรม และเจตคตท่ีิดีในการใช้ยาอย่างเหมาะสม

		  5.6 มาตรการในการส่งเสริมคณุภาพของเวชปฏิบัต ิเช่น การมีเกณฑ์

ปฏิบัติ เกณฑ์มาตรฐานการประกอบวิชาชีพและการประกันคุณภาพ เป็นต้น

		  5.7 มาตรการในการควบคุมก�ำกับดูแลคุณภาพยาในตลาดยา และ 

ในสถานพยาบาล

		  5.8 มาตรการในการก�ำหนดชดุสิทธปิระโยชน์ด้านยา ในระบบประกัน

สุขภาพ เพื่อให้มีความเสมอภาคกันระหว่างระบบประกันสุขภาพต่างๆ

		  5.9 การให้ข้อมูลเก่ียวกับบัญชียาหลักแห่งชาติ ยา และการใช้ยา 

แก่ประชาชน

	 แนวทางและหลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลัก 

แห่งชาติ พ.ศ. 2547 (National Drug Committee, 2004)

	 คณะอนกุรรมการพฒันาบัญชยีาหลกัแห่งชาตไิด้ก�ำหนดแนวทางและหลักเกณฑ์

ในการพิจารณาคัดเลือกยาหลักแห่งชาติเพื่อใช้เป็นแนวทางในการคัดเลือกยาของ 

คณะอนุกรรมการฯ และคณะท�ำงานคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ดังนี้

	 1. ยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติต้องมีข้อบ่งใช้ท่ีชัดเจนส�ำหรับป้องกันและ

แก้ไขปัญหา สุขภาพของประชาชนชาวไทยในระดับจ�ำเป็น แต่ประหยดั คุม้ค่า และเหมาะสม

กับภาวะเศรษฐกิจของประเทศ

	 2. ยาท่ีอยูใ่นบัญชยีาหลักแห่งชาตต้ิองมีข้อมูลทางวชิาการทีถ่กูต้อง เชือ่ถอืได้ 

และเป็นปัจจบุนั ทีแ่สดงว่ายาดังกล่าวมีความปลอดภัย มีประสิทธผิล และมีประสิทธิภาพ 

นอกจาก น้ีควรมีข้อมูลทีแ่สดงว่าประชาชนกลุ่มต่างๆ มีความเสมอภาค ในการเข้าถงึยา 

(access to drug) และมีความเหมาะสมกับบริบทของระบบสุขภาพในประเทศไทย

	 3. ยาทีอ่ยูใ่นบัญชยีาหลกัแห่งชาตต้ิองเป็นยาทีข่ึน้ทะเบียนต�ำรบัยาในประเทศ 

เว้นแต่เป็นยาท่ีได้รับการยกเว้นตามข้อก�ำหนดในพระราชบัญญตัยิา หรือเป็นเวชภณัฑ์

ซึ่งควบคุมก�ำกับโดยกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง
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	 4. การพิจารณาคัดเลือกยาควรค�ำนึงถึงยาท่ีมีการผลิต และ/หรือ จ�ำหน่าย 

ในประเทศเป็นหลัก

	 5. ยาท่ีอยูใ่นบัญชยีาหลกัแห่งชาตคิวรเป็นยาเด่ียว หากจ�ำเป็นต้องเป็นยาผสม 

จะต้องมีข้อมูลที่เชื่อถือได้ที่แสดงว่ายาผสมมีข้อดีกว่าหรือเท่าเทียมกับยาเด่ียวในด้าน

ความปลอดภัย ประโยชน์ และค่าใช้จ่าย นอกจากนี้ ยาผสมจะต้องมีข้อดีกว่ายาเดี่ยว 

ในประเด็นของ compliance และ/หรือ การชะลอหรือป้องกันการดื้อยาของเชื้อก่อโรค

	 6. ยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ใช้ชื่อสามัญของยา พร้อมทั้งระบุรูปแบบ

	 7. ยาท่ีอยู่ในบัญชยีาหลักแห่งชาตท่ีิไม่มีการระบุความแรง หมายรวมถงึ ยาทกุขนาด

ความแรง (strength) โดยพิจารณาคัดเลือกยาพร้อมทั้งรูปแบบของยาโดยอาศัยข้อมูล 

ที่เป็นรูปธรรม เกี่ยวกับประสิทธิผล ความคงตัวของยา ความสามารถในการใช้ยาของ 

ผู้ป่วย กรณีที่ข้อมูลหลักฐานสนับสนุนไม่ชัดเจน และคณะท�ำงานตัดสินใจเลือก ให้ระบุ

เหตุผลว่าเป็นความเห็นของคณะท�ำงาน

	 8. หากเป็นยาที่มีหลายข้อบ่งใช้ แต่มีความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ 

หรือมีแนวโน้มว่าอาจจะมีการส่ังใช้ไม่ถกูต้อง ให้ระบุข้อบ่งใช้และเงือ่นไขการสัง่ใช้เพือ่ให้การ

ใช้ยาดังกล่าวเป็นไปอย่างเหมาะสม การใช้บัญชยีาหลกัแห่งชาตไิปอ้างองิในการเบิกจ่าย

ควรน�ำข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ไปประกอบในการพิจารณาอนุมัติการเบิกจ่ายจึง 

จะก่อประโยชน์สูงสุด

	 9. ยาทีอ่ยูใ่นบัญชยีาหลักแห่งชาตจิะจดัแบ่งเป็นบัญชย่ีอย ก. ข. ค. ง. และ จ. ดังนี้

		  “บัญช ีก.” 2559 (National Drug Committee, 2016) หมายความว่า 

รายการยาส�ำหรับสถานพยาบาลทกุระดับเป็นรายการยามาตรฐานท่ีใช้ในการป้องกันและ

แก้ไขปัญหาสุขภาพท่ีพบบ่อย มีหลักฐานชัดเจนที่สนับสนุนการใช้ มีประสบการณ ์

การใช้ในประเทศไทยอย่างพอเพียง และเป็นยาท่ีควรได้รับการเลือกใช้เป็นอันดับแรก

ตามข้อบ่งใช้ของยานั้น

		  แต่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้เปิดโอกาสให้ผู้ประกอบวิชาชีพใช้

ดุลพินิจใช้ยาใน “บัญชี ข.” “บัญชี ค.” “บัญชี ง.” และ “บัญชี จ.” ได้ด้วยเหตุผลต่างๆ เช่น 

ข้อบ่งใช้หรือโรคบางชนิดที่ใช้ยาในบัญชี ก. ไม่ได้หรือไม่ได้ผล หรือ จัดหายาในบัญชี ก. 

ไม่ได้ หรือเป็นยาท่ีมีแนวโน้มในการใช้ไม่ตรงตามข้อบ่งชี้ นอกจากนี้ข้อบ่งใช้ของยา 

ในบัญชียาหลักแห่งชาติบางรายการระบุสรรพคุณเป็นการใช้ยาท่ีไม่ได้รับรองการ 

ขึ้นทะเบียน เช่น 

		  ยา Bevacizumab ใช้ส�ำหรับ age-related macular degeneration 

(AMD) และ ใช้ส�ำหรับ diabetic macular edema (DME) ในขณะทีส่รรพคณุท่ีขึน้ทะเบียน 

คือรักษามะเร็งต่างๆ ทั้งนี้ จากการสัมภาษณ์เภสัชกรโรงพยาบาลท่ีมีการใช้ยา 
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Bevacizumab พบว่าเหตผุลของการใช้ยานีน้อกข้อบ่งใช้ คอื การใช้ยานีมี้ cost –effective 

กว่ายาทีมี่ข้อบ่งใช้โดยตรง (ซึง่เป็นยานอกบัญชยีาหลกั) ท�ำให้ผูป่้วยมียารักษาโรคแทนท่ี

จะต้องสูญเสียดวงตา ในขณะที่ผู้แทนบริษัทยา Bevacizumab ได้ยืนยันว่ามีการระบุใน

ฉลากยาชดัเจนว่า “ห้ามใช้ฉดีเข้าดวงตา” และบริษทัมีการเก็บข้อมูลรายชือ่ผูท้ีใ่ช้ยาทกุราย

ที่มีการใช้ยาของบริษัทอย่างเป็นทางการ (ยาน้ีอยู่ในโครงการติดตามความปลอดภัย; 

SMP)

		  ยา Nortriptyline hydrochloride ใช้ในการเลิกบุหรี่ (Drugs used in 

smoking cessation) ในขณะที่สรรพคุณที่ขึ้นทะเบียนที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยารับรอง คือ ยาสงบประสาทและต้านอาการซึมเศร้า

	 จากข้อมูลของบัญชยีาหลกัแห่งชาตแิสดงให้เห็นว่ามีหน่วยงานของรัฐ อย่างน้อย 

2 หน่วยงานที่เก่ียวข้องกับเกณฑ์ในการใช้ยาของผู้บริโภค ซึ่งมีบางเกณฑ์ที่ไม่ได้ 

เหมือนกัน ดังนั้น จึงมีประเด็นที่น่าสนใจว่าหากเกิดกรณีที่ผู้บริโภคได้รับความเสียหาย

ทีเ่กดิจากการใช้ยาดังกล่าวจะต้องใช้เกณฑ์ใดในการพจิารณาความเหมาะสมของการใช้ยา 

มาตรการควบคุมค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของภาครัฐ

	 ส�ำหรับมาตรการควบคุมค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของภาครัฐเป็นอีก

มาตรการท่ีถูกใช้ในการควบคุมการสั่งใช้ยาของผู้ประกอบวิชาชีพ ซึ่งเก่ียวข้องกับ  

2 กองทุน คือ

	 กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ

	 เพื่อลดค่าใช้จ่ายสวัสดิการการรักษาพยาบาลของข้าราชการและลูกจ้าง คณะ

รัฐมนตรีจึงได้มีมติในเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2541 (National Drug Committee, 2004) 

ก�ำหนดให้ผู้ป่วยท่ีใช้สิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลส�ำหรับบุคลากรภาครัฐนั้น จะได้รับ

การสนับสนุนเฉพาะค่ายาท่ีเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ไม่ใช่ยาเพื่อการเสริมสวย 

หรือไม่ใช้ยาส�ำหรบัการป้องกนัโรค (ยกเว้นป้องกันพษิสนุขับ้า ป้องกันบาดทะยัก ป้องกัน

พิษงู) แต่ถ้าเป็นยานอกบัญชียาหลักจะเบิกได้ต้องมีความจ�ำเป็นต้องใช้เหตุผลทาง 

การแพทย์ ซึ่งเป็นแนวทางท่ีกระทรวงการคลังใช้ในการควบคุมก�ำกับดูแลกองทุน

สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ (Ministry of Finance Official Circular, 2012) หรือ

มีการประกาศยกเว้นแต่ละรายการเช่น ยารักษามะเร็ง (Ministry of Finance Official 

Circular, 2006) ซึ่งเป็นช่องทางส�ำหรับการใช้ยานอกข้อบ่งใช้ (Huang, 2016)

	 มาตรการส่วนใหญ่ของกรมบัญชกีลางเน้นไปท่ีการควบคุมค่าใช้จ่าย โดยเฉพาะ

เร่ืองการใช้ยา แต่การควบคุมดังกล่าวยังไม่ได้ผลเท่าท่ีควร (Thailand Development 

Research Institute, 2014)  ในทางปฏิบัตกิารเบิกจ่ายค่ายาจงึเป็นการตรวจสอบเพยีงว่า
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เป็นรายการยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติไม่มีการตรวจสอบข้อบ่งใช้ที่แพทย์สั่งจ่าย

แต่ประการใด เพราะในเอกสารการเบิกจ่ายใช้เพือ่ใบเสร็จรบัเงนิทีร่ะบุว่าเป็นรายการยา

ในบัญชียาหลักแห่งชาติเท่านั้น

	 กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ

	 ใช้หลักเกณฑ์ในการสนับสนุนค่ายาเหมือนกองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาล

ข้าราชการ แต่ส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีการก�ำหนดเงื่อนไขในการรักษา

โรคบางอย่าง โดยเฉพาะโรคท่ีมีค่าใช้จ่ายในการรักษาที่สูง เช่น โรคมะเร็ง (National 

Health Security Office, 2013) ซึง่มีรายละเอยีดท่ีมากกว่า/แตกต่างจากเงือ่นไขการใช้ยา

ของบัญชียาหลักแห่งชาติ

สรุป

	 การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ในประเทศไทยพบได้ทัง้จากการส่ังจ่ายยาในสถานพยาบาล

ของรัฐและเอกชน เนื่องจากกฎหมายไทยไม่ได้มีบทบัญญัติควบคุมการใช้ยา แม้ว่า 

ในการควบคุมการใช้ยาของกองทุนสวัสดิการข้าราชการจะก�ำหนดให้ต้องใช้ยาตาม 

ข้อบ่งใช้ แต่ในทางปฏิบัติยังไม่มีเกณฑ์การควบคุมท่ีชัดเจน ดังนั้น ประเด็นการสั่งใช้

ยานอกข้อบ่งใช้จึงต้องพัฒนาระบบที่เกี่ยวข้องท้ังหมดต่อไป เพื่อให้การใช้ยาของ 

ผู้บริโภคมีความปลอดภัยและมีความคุ้มค่ามากขึ้น

  
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